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(57) Abstract: The invention relates to a device for the optical evaluation of test strips which have respective delimited areas in which 
an optically detectable signal can be generated upon contact with a sample to be examined. The device comprises a positioning device 
having a receptacle for at least one test strip or at least one test strip unit consisting of a plurality of test strips linked in a defined 
planar arrangement, and an image producing device that detects an image of at least one of the delimited areas and hands over the 

^ detection result to an image analysis device. Said image analysis device qualitatively and/or quantitatively evaluates the optically 

\^ detectable signals for every test strip. 

[Fortsetzung aufder ndchsten Seite J 
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(57) Zusammenfassung: Vorrichtung zur optischen Auswertung von Teststreifen, die jeweils mindestens einen abgegrenzten Be- 
reich aufweisen, in dem nach Kontakt mit einer zu untersuchenden Probe ein optisch detektierbares Signal generiert werden kann, 
mit einer Positioniereinrichtung, die fiir mindestens einen Teststreifen oder mindestens eine aus mehreren in einer definierten flachi- 
gen Anordnung verbundenen Teststreifen bestehende Teststreifeneinheit eine Aufnahme aufweist, einer Bilderzeugungseinrichtung, 
die mindesters einen der abgegrenzten Bereiche bildlich erfaBt und das Erfassungsergebnis an eine Bildanalyseeinrichtung ubergibt, 
wobei die Bildanalyseeinrichtung die optisch detektierbaren Signale fur jeden Teststreifen qualitativ und/oder quantitativ auswertet 
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Vorrichtung und Verfahren zur optischen Auswertung von Teststreifen 



Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur optischen Auswertung 
von Teststreifen sowie ein Verfahren zur optischen Auswertung von Teststreifen. 

Teststreifen werden beispielsweise in der klinischen Diagnostik haufig verwen- 
det 5 um leicht erfafibare physiologische Parameter, Metaboliten oder Pathogene 
zu diagnostizieren. 

Sie finden Anwendung beim Nachweis einer Vielzahl unterschiedlicher Analyten 
in fltlssigen oder homogenisierten Proben. Auf den Teststreifen ist in der Regel 
mindestens ein abgegrenzter Bereich vorgesehen, in dem ein Nachweisreagenz 
fur den bestimmten Analyten immobilisiert ist. Derartige Teststreifen werden z.B. 
fur den Nachweis von Glukose im Urin oder fur den Blutzuckergehalt verwendet 
oder z.B. fur den Nachweis von Prionenproteinen in fliissigen oder verfltissigten 
bzw. homogenisierten Proben. Der zuletzt erwahnte Teststreifen ist z.B. aus der 
DE 10147012 der Anmelderin der vorliegenden Erfindung bekannt. 

In der Regel sind die Teststreifen so ausgestaltet, dass in dem abgegrenzten Be- 
reich nach Kontakt mit der zu untersuchenden Probe ein optisch detektierbares 
Signal generiert werden kann, das dann von der untersuchenden Person durch 
Inaugenscheinnahme oder mit Hilfe einer Bildanalyseeinrichtung detektiert wird. 



BESTATIGUNGSKOPIE 
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Bei dem optisch detektierbaren Signal kann es sich z.B. um eine Farbanderung, 
ein Heller- oder Dunklerwerden oder um eine Anderung der Fluoreszenz handeln. 

Aus der DE 10147012 ist weiterhin bekannt, dass mehrere Teststreifen zu einer 
kammartigen Teststreifeneinheit zusammengefaBt sein konnen, wobei die Test- 
streifen in einer definierten geometrischen Anordnung zueinander zusammenge- 
faBt sind, so dass sich ihre unteren Abschnitte gleichzeitig in die in einer Reihe 
angeordneten ProbengefaBe einer Mikrotiterplatte einsetzen lassen. 

Weiterhin ist aus der DE 10147012 bekannt, mehrere solcher Teststreifeneinhei- 
ten mittels einer Verbindungseinrichtung zusammenzufassen, so dass die unteren 
Abschnitte der Teststreifen der einzelnen Teststreifeneinheiten gleichzeitig in die 
in Reihen angeordneten ProbengefaBe einer Mikrotiterplatte einsetzbar sind. 

Auf diese Weise ist es moglich, eine Vielzahl von Proben verschiedener Proban- 
den mit Hilfe der Teststreifen gleichzeitig zu untersuchen und so die Durchsatz- 
geschwindigkeit in der Routinediagnostik wesentlich zu erhohen. 

Bei Verwendung einer Mehrzahl von Teststreifeneinheiten stellt sich das Problem 
der Zuordnung der einzelnen Teststreifen bzw. der Auswertungsergebnisse der 
optisch detektierbaren Signale auf den einzelnen Teststreifen zu den jeweiligen 
Probanden. Hier kann es schnell zu Verwechslungen kommen. 

Uberdies ist es muhselig, die optisch detektierbaren Signale auf jedem Teststrei- 
fen mittels Inaugenscheinnahme zu registrieren und dem jeweiligen Probanden 
zuzuordnen bzw. die einzelnen Teststreifen oder Teststreifeneinheiten von einer 
Bildanalyseeinrichtung auswerten zu lassen. 
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Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, eine Vorrichtung zur optischen Aus- 
wertung von Teststreifen zur Verfiigung zu stellen, die es ermQglicht, die optisch 
detektierbaren Signale auf gegebenenfalls zu einer Teststreifeneinheit zusam- 
mengefafiten Teststreifen mit hoher Geschwindigkeit auszuwerten und mit hoher 
Sicherheit dem jeweiligen Probanden zuzuordnen. 

Diese Aufgabe wird mit einer Vorrichtung gemafl dem vorliegenden Anspruch 1, 
einer Positioniereinrichtung gemaB dem vorliegenden Anspruch 24 zur Verwen- 
dung in einer solchen Vorrichtung, einem Verfahren gemaJ3 dem vorliegenden 
Anspruch 29 zur optischen Auswertung von Teststreifen, einer Teststreifenein- 
heit gemafi dem vorliegenden Anspruch 33 mit mehreren Teststreifen sowie ei- 
nem Stanzverfahren gemafi dem vorliegenden Anspruch 41 zur Herstellung einer 
Teststreifeneinheit gelost. 

Erfindungsgemaft ist eine Vorrichtung zur optischen Auswertung von Teststrei- 
fen vorgesehen, wobei die Teststreifen jeweils mindestens einen abgegrenzten 
Bereich aufweisen, in dem nach Kontakt mit einer zu untersuchenden Probe ein 
optisch detektierbares Signal generiert werden kann. 

Die Vorrichtung besteht aus einer Positioniereinrichtung, die fur mindestens ei- 
nen Teststreifen eine Aufhahme aufweist, und einer Bilderzeugungseinrichtung, 
die mindestens einen der abgegrenzten Bereiche eines in der Positioniereinrich- 
tung angeordneteten Teststreifens und/oder einer Teststreifeneinheit bildlich er- 
faBt und das Erfassungsergebnis an eine Bildanalyseeinrichtung ubergibt, wobei 
die Bildanalyseeinrichtung die optisch detektierbaren Signale fur jeden Teststrei- 
fen qualitativ und/oder quantitativ auswertet. 

Bevorzugt ist dabei vorgesehen, dass die Positioniereinrichtung Aufnahmen fur 
mehrere Teststreifen und/oder Teststreifeneinheiten aufweist. 
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Das optisch detektierbare Signal ist in der Regel mit einer chemischen oder im- 
munologischen Reaktion korreliert, die in dem oder den abgegrenzten Bereichen 
nach Kontakt mit einer zu untersuchenden Probe stattfinden kann. Zu diesem 
Zweck sind in den abgegrenzten Bereichen beispielsweise Reagenzien, Enzyme 
oder Antikorper immobilisiert. Das optisch detektierbare Signal kann dabei z.B. 
aus einer Farbveranderung, einem Heller- oder Dunklerwerden oder einer Ande- 
rung in der Fluoreszenz bestehen. Fur den Fall, dass eine Reaktion negativ ab- 
lauft, weil z.B. der zu detektierende Metabolit in der zu untersuchenden Probe 
nicht vorkommt, kann das optisch detektierbare Signal auch das Ausbleiben eines 
Signals sein. 

Fur die qualitative Auswertung gentigt es, dass die Bildanalyseeinrichtung uber- 
prttft, ob in den abgegrenzten Bereichen ein optisch detektierbares Signal vorliegt 
oder nicht. Fur die quantitative Auswertung ist es dagegen zunachst erforderlich, 
dass seitens der dem Signal zugrundeliegenden chemischen oder immunologi- 
schen Reaktion eine mathematische Beziehung zwischen der Konzentration des 
nachzuweisenden physiologischen Parameters oder Analyten und der Starke bzw. 
der Veranderung des optisch detektierbaren Signals vorliegt. Dabei kann es sich 
um eine beliebige mathematische Beziehung handeln, wie z.B. ein lineares oder 
ein exponentielles Verhaltnis. Sind diese Voraussetzungen gegeben, ist auch eine 
quantitative Auswertung des optischen Signals moglich. Diese kann z.B. durch 
densitometrische, colorimetrische oder fluorometrische Ausmessung des oder der 
abgegrenzten Bereiche erfolgen. 

Die Verwendung von einzelnen Teststreifen ist in der Routinediagnostik sehr 
aufwendig und ineffizient. Um die Durchsatzgeschwindigkeit in der Routinedia- 
gnostik zu erhohen, konnen daher mehrere Teststreifen zu einer Teststreifenein- 
heit verbunden werden, dergestalt dass die unteren Abschnitte der Teststreifen 
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der einzelnen Teststreifeneinheiten z.B. gleichzeitig in die in Reihen angeordne- 
ten ProbengefaBe eines ProbengefaBverbundes einsetzbar sind. Bei diesen Pro- 
bengefaBverbunden kann es sich z.B. urn handelsiibliche Mikrotiterplatten oder 
Racksysteme fur MikroreaktionsgefaBe handeln. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist daher 
vorgesehen, dass jeweils mehrere Teststreifen in einer defmierten flachigen An- 
ordnung zu einer Teststreifeneinheit verbunden sind und die Positioniereinrich- 
tung ftir mindestens eine Teststreifeneinheit eine Aufnahme aufweist. Bevorzugt 
ist dabei vorgesehen, dass die Positioniereinrichtung Aufhahmen fur mehrere 
Teststreifeneinheiten aufweist. Dabei wertet die Bildanalyseeinrichtung die op- 
tisch detektierbaren Signale ebenfalls fur jeden Teststreifen qualitativ und/oder 
quantitativ aus. 

Die erfmdungsgemaB einsetzbaren Teststreifeneinheiten konnen aus einzelnen 
nicht miteinander zusammenhangenden Teststreifen bestehen, die mittels einer 
quer zu den Teststreifen verlaufenden Verbindungseinrichtung z.B. durch Klem- 
men oder Kleben miteinander verbunden sind. Ebenso konnen die Teststreifen- 
einheiten mit den einzelnen Teststreifen auch einsttickig aus z.B einem Zuschnitt 
ausgebildet sein. Es konnen aber auch einzelne, nicht zu einer Teststreifeneinheit 
zusammengefaBte Teststreifen eingesetzt werden. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist vor- 
gesehen, dass es sich bei der Bilderzeugungseinrichtung urn einen Scanner han- 
delt. Dies kann z.B. ein handelublicher Flachbettscanner in der GroBe A4 sein. 
Ebenso gut kann es sich bei der Bilderzeugungseinrichtung auch um eine Digital- 
kamera handeln, die z.B. auf einem Stativ oder an einem Roboterarm liber der 
Positioniereinrichtung angeordnet ist. Genauso ist aber auch die Verwendung 



WO 2005/083434 PCT/EP2005/001691 

6 

eines CCD-Elements oder einer anderen geeigneten Bilderzeugungseinrichtung 
moglich. 

Dabei ist in einer besonders bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen 
Vorrichtung vorgesehen, dass die Positioniereinrichtung so gestaltet ist, dass sie 
im bevorzugt vorgesehenen Scanner angeordnet werden kann. Bei Verwendung 
eines Flachbettscanners kann z.B. vorgesehen sein, dass die Positioniereinrich- 
tung auf den Flachbettscanner aufgelegt wird. 

Es kann sich bei der Bilderzeugungseinrichtung aber auch um ein tragbares Gerat 
handeln, das z.B. nur einen Teststreifen oder eine Teststreifeneinheit bildlich er- 
faBt. Ein solches Gerat wtirde sich z.B. besonders fur die Einzelfalldiagnostik 
oder die Diagnostik von wenigen Probanden eignen. Insbesondere im Feldein- 
satz, wo kein PC zur Verfugung steht, hatte eine solche Ausgestaltung groBe 
Vorteile. Die Positioniereinrichtung konnte in diesem Fall z.B. fest in die Bilder- 
zeugungseinrichtung eingebaut sein, z.B. als unter eine Klappe verborgenen Aus- 
sparung fur eine Teststreifeneinheit. Die Positioniereinrichtung konnte aber ggf. 
auch aus einer Einzugsvorrichtung, die einen einzelnen Teststreifen durch einen 
Schlitz einzieht, bestehen. Es sind jedoch auch andere Ausgestaltungen denkbar. 

Grundsatzlich ist als Positioniereinrichtung jede Einrichtung geeignet, in der sich 
mindestens ein Teststreifen oder eine Teststreifeneinheit anordnen laBt, und die 
ihrerseits derart zu bzw. in oder an der Bilderzeugungseinrichtung anordenbar ist 5 
dass die Bilderzeugungseinrichtung den bzw. die abgegrenzten Bereiche von in 
der Positioniereinrichtung angeordneten Teststreifen erfassen kann. 

Besonders bevorzugt ist vorgesehen, dass die Positioniereinrichtung und die Bil- 
derzeugungseinrichtung so gestaltet sind, dass die Positioniereinrichtung in re- 
produzierbarer Weise in einer definierten Anordnung auf bzw. in der Bilderzeu- 
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gungseinrichtung angeordnet werden kann. Auf diese Weise ist sichergestellt, 
dass das von der Bilderzeugungseinrichtung erzeugte Erfassungsergebnis immer 
den- oder dieselben Bereiche der Positioniereinrichtung enthalt. 

Dies kann z.B. geschehen durch das Vorsehen von Aussparungen in der Positio- 
niereinrichtung, in die beim Auflegen derselben auf einen Flachbettscanner Stifte 
eingreifen und die Positioniereinrichtung so auf dem Flachbettscanner sichern. 

Die Positioniereinrichtung besteht bevorzugt aus einem Rahmen und die Auf- 
nahmen fur die Teststreifeneinheiten bestehen bevorzugt aus Aussparungen in 
diesem Rahmen. Der Rahmen kann z.B. aus einem Kunststoff wie PVC bestehen. 

Es kann vorgesehen sein 5 dass die Teststreifeneinheiten bzw. - wenn anstelle der 
Teststreifeneinheiten einzelne Teststreifen verwendet werden - in Aussparungen 
eingelegt werden, die deren GroBe und Form entsprechend angepaBt sind. Beson- 
ders bevorzugt ist vorgesehen, dass die Aussparungen und die Teststreifenein- 
heiten bzw. die Teststreifen so gestaltet sind, dass die Teststreifeneinheiten oder 
die Teststreifen bei Anordnung in den Aussparungen in diesen einrasten konnen. 
Zu diesem Zweck kann z.B. vorgesehen sein, dass die Teststreifeneinheiten 
Randverstarkungen aufweisen, die mit einer seitlichen Nut versehen sind, in die 
bei Anordnung in den Aufnahmen der Positioniereinrichtung eine dort angeord- 
nete, elastische Lippe eingreift. Es sind jedoch auch andere Ausgestaltungen 
denkbar, die ein Einrasten der Teststreifeneinheiten oder der Teststreifen in den 
Aussparungen ermoglichen konnen. 

Uberdies kann z.B. vorgesehen sein, dass die Aussparungen und die Teststreifen- 
einheiten so gestaltet sind, dass eine gegebene Teststreifeneinheit jeweils form- 
schltissig nur in einer definierten Aufnahme der Positioniereinrichtung angeord- 
net werden kann. Zu diesem Zweck konnen z.B. die Rander der Aufnahmen vor- 
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stehende Elemente aufweisen, die nach dem Schltissel-SchloB-Prinzip in entspre- 
chende Aussparungen in den Randverstarkungen der Teststreifeneinheiten ein- 
greifen. Diese Ausgestaltung ist auch auf die Verwendung von einzelnen Test- 
streifen ubertragbar. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist vor- 
gesehen, dass die Positioniereinrichtung mindestens zwei optisch detektierbare 
Positionsmarker aufweist. 

In einer weiteren Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist vorgese- 
hen, dass die Bildanalyseeinrichtung aus einem Rechner mit einer Bildverarbei- 
tungssoftware besteht. 

Besonders bevorzugt ist dabei vorgesehen, dass die Bilderzeugungseinrichtung 
die Positionsmarker bildlich erfaBt und das Erfassungsergebnis an die Bildanaly- 
seeinrichtung ubergibt, die die Teststreifeneinheiten, die Teststreifen und/oder die 
abgegrenzten Bereiche mit Hilfe der Positionsmarker lokalisieren und so repro- 
duzierbar erkennen kann. 

Zu diesem Zweck ist es erforderlich, dass die Positionsmarker in bekannten Ab- 
standen und Winkeln zu den einzelnen Aufhahmen fur die Teststreifeneinheiten 
oder Teststreifen angeordnet sind, und dass weiterhin die relativen Positionen der 
Teststreifeneinheiten und/oder der Teststreifen sowie der abgegrenzten Bereiche 
zueinander bekannt sind. 

Weiterhin ist in einer bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Vor- 
richtung vorgesehen, dass die Teststreifeneinheiten und/oder die Teststreifen op- 
tisch detektierbare, individualisierende Markierungen aufweisen. 
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Diese konnen z.B. Informationen iiber die Herstellungscharge, das Mindesthalt- 
barkeitsdatum der Teststreifeneinheit oder der Teststreifen, Informationen uber 
den vorliegenden Test oder das anzuwendende Auswertungsprotokoll enthalten, 
oder auch anwenderseitige Informationen wie z.B. die Identitat der Probanden, 
das Datum des Tests etc. Besonders bevorzugt handelt es sich bei den individua- 
lisierenden Markierungen urn Strich- oder Balkencodes, wie sie von einem Bar- 
codereader, aber auch von einem handelsublichen Scanner mit geeigneter Bild- 
analyseeinrichtung problemlos eingelesen werden konnen. 

Ublicherweise werden mehrere Teststreifeneinheiten oder Teststreifen in Lots 
zusammengefasst und an die Endverbraucher ausgeliefert. Im Rahmen der Erfin- 
dung kann weiterhin vorgesehen sein, dass jedem Lot ein Kalibrationszettel bei- 
gefugt ist, auf dem in maschinenlesbarer Form, z.B. in Form eines zweidimensio- 
nalen Barcodes, relevante Daten des Lots bzw. der darin enthaltenen Teststrei- 
feneinheiten aufgefuhrt sind. Dieser Zettel wird vor der ersten Messung von z.B. 
Teststreifeneinheiten eines neuen Lots anstelle der Positioniereinrichtung in der 
erfindungsgemafien Vorrichtung angeordnet und mit der Bilderzeugungseinrich- 
tung eingelesen. Es kann vorgesehen sein, dass das Einlesen des Kalibrierzettels 
zwingend ist, d. h. eine Messung von Teststreifeneinheiten eines neiien Lots kann 
erst danach erfolgen. 

In einer besonders bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Vorrich- 
tung ist vorgesehen, dass die Bilderzeugungseinrichtung die individualisierenden 
Markierungen bildlich erfaflt und das Erfassungsergebnis an die Bildanalyseein- 
richtung ubergibt, die die einzelnen Teststreifeneinheiten und/oder die Teststrei- 
fen anhand der individualisierenden Markierungen identifiziert, und die in den 
Markierungen codifizierten Daten gegebenenfalls fur die Auswertung verwendet. 
Auch zu diesem Zweck ist es erforderlich, dass die relativen Positionen der indi- 



WO 2005/083434 PCT/EP2005/001691 

10 

vidualisierenden Markierungen sowie der Teststreifeneinheiten und/oder der 
Teststreifen sowie der abgegrenzten Bereiche zueinander bekannt sind. 

Weiterhin kann vorgesehen sein, dass auch die Teststreifeneinheiten und/oder die 
Teststreifen mindestens zwei optisch detektierbare Positionsmarker aufweisen. 
Dieses Merkmal ist Voraussetzung fur eine besonders bevorzugte Ausgestaltung 
der Erfindung, derzufolge die Bilderzeugungseinrichtung die Positionsmarker auf 
den Teststreifeneinheiten oder den Teststreifen bildlich erfaBt und das Erfas- 
sungsergebnis an die Bildanalyseeinrichtung tibergibt, die die Teststreifeneinhei- 
ten, die Teststreifen und/oder die abgegrenzten Bereiche mit Hilfe der Positions- 
marker lokalisieren und so reproduzierbar erkennen kann. Auch hier ist erforder- 
lich, dass die Positionsmarker in bekannten Abstanden und Winkeln zu den ein- 
zelnen Teststreifen angeordnet sind, so dass die relativen Positionen der Positi- 
onsmarker, der Teststreifeneinheiten und/oder der Teststreifen sowie der abge- 
grenzten Bereiche zueinander bekannt sind. 

Wie bereits beschrieben, ist auBerdem vorgesehen, dass die Bildanalyseeinrich- 
tung die optisch detektierbaren Signale fur jeden Teststreifen qualitativ und/oder 
quantitativ auswertet. Dabei kann die quantitative Auswertung z.B. durch densi- 
tometrische, colorimetrische oder fiuorometrische Ausmessung des oder der ab- 
gegrenzten Bereiche erfolgen. 

Dabei kann die Genauigkeit der quantitativen Auswertung z.B. durch Schwan- 
kungen in der Helligkeit der Lampe des Scanners oder durch Schwankungen in 
der Helligkeit des Teststreifenmaterials beeintrachtigt werden. Um die Ergebnisse 
verschiedener quantitativer Auswertungen miteinander vergleichen zu konnen, 
mufi daher die Bildanalyseeinrichtung in regelmafligen Abstanden, z.B. vor jeder 
Messung, kalibriert werden bzw. sich selber kalibrieren. 
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In einer weiteren, besonders bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemafien 
Vorrichtung ist daher vorgesehen, dass die Positioniereinrichtung eine optisch 
detektierbare Grauwertskala und/oder eine Farbskala aufweist Eine Grauwert- 
skala oder eine Farbskala kann herstellerseitig mit hoher Reproduzierbarkeit auf 
die Positioniereinrichtung aufgebracht werden. Sie kann ggf. so gestaltet sein, 
dass sie in regelmaBigen Abstanden ausgetauscht werden kann 5 um z.B. eine 
Ausbleichung zu verhindern. Zu diesem Zweck kann die Grauwertskala oder die 
Farbskala in Form eines Aufklebers gestaltet sein. 

Dieses Merkmal ist Vorraussetzung fur eine besonders bevorzugte Ausgestaltung 
der Erfindung, derzufolge die Bilderzeugungseinrichtung die Grauwertskala 
und/oder die Farbskala bildlich erfaBt und das Erfassungsergebnis an die Bilda- 
nalyseeinrichtung ubergibt, die dieses zur Kalibrierung fur die Auswertung der 
optisch detektierbaren Signale auf jedem Teststreifen verwendet Wie beschrie- 
ben 5 kann die Auswertung z.B. durch densitometrische, colorimetrische oder flu- 
orometrische Ausmessung des oder der abgegrenzten Bereiche erfolgen. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemafien Vorrichtung 
ist vorgesehen, dass die einzelnen Teststreifen parallel zueinander angeordnet 
und dabei so voneinander beabstandet sind, dass ihre unteren Abschnitte gleich- 
zeitig in einander benachbarte ProbengefaBe einer Gefafireihe eines Probenge- 
fafiverbundes einsetzbar sind. Bei diesen ProbengefaBverbiinden kann es sich 
z.B. um handelsubliche Mikrotiterplatten oder Racksysteme ftir Mikroreaktions- 
gefafie handeln. 

Dieses Merkmal erleichtert die Verwendung der Teststreifeneinheiten mit Mi- 
krotiterplatten und ermoglicht es, eine Vielzahl von Proben verschiedener Pro- 
banden gleichzeitig zu untersuchen und so die Durchsatzgeschwindigkeit in der 
Routinediagnostik wesentlich zu erhohen. 
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Besonders bevorzugt ist dabei vorgesehen, die Teststreifeneinheit so zu gestalten, 
dass mehrere Teststreifeneinheiten mit ihren unteren Abschnitten gleichzeitig in 
verschiedene GefaBreihen des ProbengefaBverbundes einsetzbar sind. 

Handelsubliche Mikrotiterplatten mit 96 ProbengefaBen weisen zwolf Reihen mit 
jeweils acht ProbengefaBen auf. Die ProbengefaBe weisen einen Durchmesser 
von etwa 6 mm auf, und die einzelnen ProbengefaBe haben einen Abstand von 
etwa 2 mm voneinander. Daher ist bevorzugt vorgesehen, dass die Teststreifen- 
einheiten jeweils acht Teststreifen aufweisen, deren Breite und Abstande vonein- 
ander den genannten Dimensionen entsprechen. Andere Mikrotiterplattenformate 
weisen 24 oder 48 Reihen mit jeweils 16 oder 32 ProbengefaBen auf. Es ist daher 
auBerdem vorgesehen, dass die Teststreifeneinheiten auch 16 oder 32 Teststreifen 
aufweisen konnen, wobei deren Breite und Abstande voneinander ebenfalls den 
Durchmessern und Abstanden der jeweiligen ProbengefaBe entsprechen. 

Die Positioniereinrichtung ist bevorzugt so gestaltet, dass sie soviele Teststrei- 
feneinheiten aufnehmen kann, wie in die verschiedenen GefaBreihen eines Pro- 
bengefaBverbundes einsetzbar sind. Handelt es sich bei dem ProbengefaBverbund 
z.B. um eine Mikrotiterplatte im Format acht mal zwolf, wiirden bevorzugt Test- 
streifeneinheiten mit acht Teststreifen verwendet. Die Positioniereinrichtung 
wiirde dementsprechend zwolf Aumahmen fur Teststreifeneinheiten aufweisen. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Vorrichtung 
ist vorgesehen, dass die Bildanalyseeinrichtung eine Plausibilitatskontrolle durch- 
fuhrt, mittels derer z.B. gepriift wird, ob in alien Aumahmen der Positionierein- 
richtung eine Teststreifeneinheit bzw. ein Teststreifen angeordnet ist, ob die ein- 
zelnen Teststreifeneinheiten bzw. Teststreifen in einer gewunschten Reihenfolge 
in den Aumahmen der Positioniereinrichtung angeordnet sind, ob die Teststrei- 
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feneinheiten bzw. Teststreifen aus derselben Herstellungscharge stammen 
und/oder ob das Mindesthaltbarkeitsdatum der Teststreifeneinheiten bzw. Test- 
streifen bereits erreicht ist. 

Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die Vorrichtung als solche beschrankt 
sondern betrifft auch geeignete, insbesondere separat handhabare Positionierein- 
richtungen fur eine Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche. 

Geeignete Positioniereinrichtungen bilden eine von einer Bilderzeugungsein- 
richtung bildlich erfassbare Flache aus und weisen mindestens eine Aufnahme fur 
eine Teststreifeneinheit oder einen Teststreifen auf. Bevorzugt weist die Positio- 
niereinrichtung jedoch Aufnahmen fur mehrere Teststreifeneinheiten oder Test- 
streifen auf. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaflen Positioniereinrich- 
tung ist vorgesehen, dass die Positioniereinrichtung aus einem Rahmen besteht, 
und die Aufnahmen fur die Teststreifeneinheiten oder die Teststreifen aus Aus- 
sparungen in dem Rahmen bestehen. Besonders bevorzugt sind die Aussparungen 
in dem Rahmen sowie die Teststreifeneinheiten oder die Teststreifen so gestaltet, 
dass diese bei Anordnung in den Aussparungen in diesen einrasten konnen. Es 
kann jedoch auch vorgesehen sein, dass die Teststreifeneinheiten bzw. die Test- 
streifen einfach in die in die Aussparungen eingelegt werden. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaften Positio- 
niereinrichtung ist vorgesehen, dass die Positioniereinrichtung mindestens zwei 
optisch detektierbare Positionsmarker aufweist Besonders bevorzugt weist die 
erfindungsgemafie Positioniereinrichtung eine Grauwertskala und/oder eine 
Farbskala auf. 
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Die in der erfindungsgemaBen Vorrichtung vorgesehene Bildanalyseeinrichtung 
weist bevorzugt eine Software zur optischen Auswertung von Teststreifen auf- 
weist. Die Teststreifen weisen jeweils mindestens einen abgegrenzten Bereich 
auf, in dem nach Kontakt mit einer zu untersuchenden Probe ein optisch detek- 
tierbares Signal generiert werden kann, wobei die Software anhand des von einer 
Bilderzeugungseinrichtung ubergebenen Erfassungsergebnisses mindestens der 
abgegrenzten Bereiche die Positionen der einzelnen Teststreifen und/oder der 
abgegrenzten Bereiche ermittelt, die einzelnen Teststreifeneinheiten, Teststreifen 
und/oder die abgegrenzten Bereiche identifiziert, und die optisch detektierbaren 
Signale fur jeden Teststreifen qualitativ und/oder quantitativ auswertet. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung ist vorgesehen, dass jeweils mehrere Test- 
streifen in einer definierten flachigen Anordnung zu einer Teststreifeneinheit 
verbunden sind und die Software die Positionen der Teststreifeneinheiten ermit- 
telt, die einzelnen Teststreifeneinheiten identifiziert und die optisch detektierba- 
ren Signale fur jeden Teststreifen qualitativ und/oder quantitativ auswertet. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung ist vorgesehen, dass die Software 
die Teststreifeneinheiten, die Teststreifen und/oder die abgegrenzten Bereiche mit 
Hilfe von auf der Positioniereinrichtung, den Teststreifeneinheiten und/oder den 
Teststreifen angeordneten, von der Bilderzeugungseinrichtung bildlich erfaflten 
Positionsmarker lokalisiert und so reproduzierbar erkennt. 

In einer besonders bevorzugten Ausgestaltung ist vorgesehen, dass die Software 
die einzelnen Teststreifeneinheiten und/oder die einzelnen Teststreifen anhand 
von individualisierenden, von der Bilderzeugungseinrichtung bildlich erfaBten 
Markierungen, die auf den Teststreifeneinheiten und/oder den Teststreifen ange- 
ordnet sind, identifiziert, und die in den Markierungen codifizierten Daten gege- 
benenfalls fUr die Auswertung verwendet. 
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Bevorzugt ist weiterhin vorgesehen, dass die Software mit Hilfe einer von der 
Bilderzeugungseinrichtung bildlich erfaBten Grauwertskala und/oder Farbskala 
die optisch detektierbaren Signale auf den Teststreifen auswertet. Dabei kann die 
quantitative Auswertung z.B. durch densitometrische, colorimetrische oder fluo- 
rometrische Ausmessung des oder der abgegrenzten Bereiche erfolgen. 

Dabei ist bevorzugt vorgesehen, dass die Software eine Plausibilitatskontrolle 
durchfuhrt, mittels derer z.B. geprtift wird, ob in alien Aufhahmen der Positio- 
niereinrichtung eine Teststreifeneinheit oder ein Teststreifen angeordnet ist, ob 
die einzelnen Teststreifeneinheiten oder Teststreifen in einer gewunschten Rei- 
henfolge in den Aufnahmen der Positioniereinrichtung angeordnet sind, ob die 
Teststreifeneinheiten oder Teststreifen aus derselben Herstellungscharge stam- 
men, und/oder ob das Mindesthaltbarkeitsdatum der Teststreifeneinheiten oder 
Teststreifen bereits erreicht ist. 

Die vorliegende Erfindung deckt weiterhin ein Verfahren zur optischen Auswer- 
tung von Teststreifen ab, bei dem die Teststreifen mindestens einen abgegrenzten 
Bereich aufweisen, in dem nach Kontakt mit einer zu untersuchenden Probe ein 
optisch detektierbares Signal generiert werden kann. Dabei wird mindestens ein 
Teststreifen in eine Aufnahme einer auf einer Bilderzeugungseinrichtung anor- 
denbaren Positioniereinrichtung angeordnet und mittels der Bilderzeugungsein- 
richtung mindestens einer der abgegrenzten Bereiche bildlich erfafit. Bevorzugt 
werden dabei mehrere Teststreifen in Aufhahmen der Positioniereinrichtung an- 
geordnet. 

Das Erfassungsergebnis wird an eine Bildanalyseeinrichtung ubergeben, die die 
Positionen der einzelnen Teststreifen und/oder abgegrenzten Bereiche ermittelt 
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und identifiziert, und das optisch detektierbare Signal fur jeden Teststreifen qua- 
litativ und/oder quantitativ auswertet. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung des erfindungsgemaBen Verfahrens ist vorge- 
sehen, dass jeweils mehrere Teststreifen in einer definierten flachigen Anord- 
nung zu einer Teststreifeneinheit verbunden sind und mindestens eine Teststrei- 
feneinheit in einer Aufnahme einer Positioniereinrichtung angeordnet wird. Be- 
vorzugt werden dabei mehrere Teststreifeneinheiten in Aufiiahmen der Positio- 
niereinrichtung angeordnet. 

Die Bildanalyseeinrichtung ermittelt die Positionen des oder der einzelnen Test- 
streifeneinheiten, identifiziert diese und wertet das optisch detektierbare Signal 
fur jeden Teststreifen qualitativ und/oder quantitativ aus. 

In einer besonders bevorzugten Ausgestaltung des erfindungsgemaBen Verfah- 
rens ist vorgesehen, dass mit Hilfe der Bilderzeugungseinrichtung auf der Posi- 
tioniereinrichtung, den Teststreifeneinheiten oder den Teststreifen angeordnete 
Positionsmarker bildlich erfafit werden und das Erfassungsergebnis an die Bilda- 
nalyseeinrichtung tlbergeben wird, die die Teststreifeneinheiten, die Teststreifen 
und/oder die abgegrenzten Bereiche mit Hilfe der Positionsmarker lokalisieren 
und diese so reproduzierbar erkennen kann. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung des erfindungsgemaBen Verfahrens 
ist vorgesehen, dass die Bilderzeugungseinrichtung auf den Teststreifeneinheiten 
oder den Teststreifen angeordnete individualisierende Markierungen bildlich er- 
faBt und das Erfassungsergebnis an die Bildanalyseeinrichtung xibergibt, die die 
einzelnen Teststreifeneinheiten und/oder die einzelnen Teststreifen anhand der 
individualisierenden Markierungen identifiziert, und die in den Markierungen 
codifizierten Daten gegebenenfalls fur die Auswertung verwendet 



WO 2005/083434 



PCT/EP2005/001691 



17 



In einer besonders bevorzugten Ausgestaltung des erfindungsgemaBen Verfah- 
rens ist vorgesehen, dass die Bilderzeugungseinrichtung eine auf der Positio- 
niereinrichtung angeordnete Grauwertskala und/oder Farbskala bildlich erfafit 
und das Erfassungsergebnis an die Bildanalyseeinrichtung tibergibt, die diese als 
Kalibrierungsskala fur die Auswertung der optisch detektierbaren Signale auf 
jedem Teststreifen verwendet. Dabei kann die quantitative Auswertung z.B. 
durch densitometrische, colorimetrische oder fluorometrische Ausmessung des 
oder der abgegrenzten Bereiche erfolgen. 

Weiterhin betrifft die Erfindung in der erfindungsgemaBen Vorrichtung ver- 
wendbare Teststreifeneinheiten bestehend aus mehreren in einer definierten fla- 
chigen Anordnung zueinander angeordneten Teststreifen, wobei die Teststreifen 
jeweils mindestens einen abgegrenzten Bereich aufweisen, in dem nach Kontakt 
mit einer zu untersuchenden Probe ein optisch detektierbares Signal generiert 
wird. Dabei sind mehrere Teststreifen in einer definierten flachigen Anordnung 
zu einer Teststreifeneinheit verbunden. Die Teststreifen weisen einen saugfahi- 
gen Zuschnitt auf, in dem jeweils mindestens ein abgegrenzter Bereich vorgese- 
hen ist, in dem nach Kontakt mit einer zu untersuchenden Probe ein optisch de- 
tektierbares Signal generiert werden kann. Der saugfahige Zuschnitt besteht aus 
ebensolchem Material. Besonders bevorzugt wird hierfur Nitrozellulose verwen- 
det, es ist aber auch jedes andere fur diesen Zweck geeignete Material denkbar. 

Eine besonders bevorzugte Ausgestaltung dieser Teststreifeneinheit sieht vor, 
dass die saugfahigen Zuschnitte der einzelnen Teststreifen einsttlckig miteinander 
zusammenhangend ausgebildet sind. Dabei ist besonders bevorzugt vorgesehen, 
dass die Teststreifeneinheit eine quer zu den Teststreifen verlaufende, in Sau- 
grichtung oberhalb der abgegrenzten Bereiche angeordnete Randverstarkung 
aufweist. Diese Randverstarkung kann z.B. aus einem Kunststoffstreifen beste- 
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hen, der auf das Teststreifenmaterial aufgeklebt ist. Die Randverstarkung kann 
z.B. die Handhabung der Teststreifeneinheiten erleichtern und Ihrerseits die be- 
reits beschriebenen Positionsmarker und/oder individualisierenden Markierungen 
tragen. Uberdies kann die Randverstarkung z.B. mit einer Nut versehen sein, in 
die bei Anordnung in den Aufnahmen der Positioniereinrichtung eine oder meh- 
rere dort angeordnete, elastische Lippen eingreifen konnen. Auf diese Weise 
konnen die Teststreifeneinheiten in den Aufnahmen der Positioniereinrichtung 
einrasten. 

In einer weiteren Ausgestaltung der Teststreifeneinheit kann aber auch vorgese- 
hen sein, dass die Teststreifeneinheit aus einzelnen nicht miteinander zusammen- 
hangenden Teststreifen besteht, die mittels einer quer zu den Teststreifen verlau- 
fenden, in Saugrichtung oberhalb der abgegrenzten Bereiche angeordneten Ver- 
bindungseinrichtung miteinander verbunden sind. In diesem Fall handelt es sich 
also um eine zusammengesetzte Teststreifeneinheit. Dabei konnen die Teststrei- 
fen in die Verbindungseinrichtung eingeklebt oder eingeheftet oder von dieser 
durch Klemmung gehalten sein. Es ist auch jede andere Befestigungsmoglichkeit 
denkbar. Die Verbindungseinrichtung kann dabei auch gleichzeitig als Randver- 
starkung im bereits beschriebenen Sinne fungieren, also so ausgestaltet sein, dass 
sie z.B. die Handhabung der Teststreifeneinheiten erleichtert, die bereits be- 
schriebenen Positionsmarker und/oder individualisierenden Markierungen tragt 
oder ein Einrasten in die Aussparungen der Positioniereinrichtung ermoglicht. 

Besonders bevorzugt ist weiterhin vorgesehen, dass der saugfahige Zuschnitt der 
Teststreifen auf ein steifes Tragermaterial aufgebracht ist. Hierbei kann es sich 
z.B. um ein Kunststoffmaterial handeln. Das Tragermaterial erleichtert die Hand- 
habung der Teststreifeneinheiten und verhindert, dass sich die Teststreifen z.B. 
bei Einftihrung in die ProbengefaBe der Mikrotiterplatten verformen. 
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In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Teststrei- 
feneinheit ist vorgesehen, dass die Teststreifeneinheit so gestaltet ist, dass die 
einzelnen Teststreifen parallel zueinander angeordnet und dabei so voneinander 
beabstandet sind, dass ihre unteren Abschnitte gleichzeitig in einander benach- 
barte ProbengefaBe einer GefaBreihe eines ProbengefaBverbundes einsetzbar 
sind. Bei diesen ProbengefaBverbunden kann es sich z.B. um handelsiibliche Mi- 
krotiterplatten oder Racksysteme fur MikroreaktionsgefaBe handeln. 

Besonders bevorzugt ist dabei vorgesehen, dass die Teststreifeneinheit so gestal- 
tet ist, dass mehrere Teststreifeneinheiten gleichzeitig in verschiedene GefaBrei- 
hen eines ProbengefaBverbundes einsetzbar sind. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der erfindungsgemaBen Teststrei- 
feneinheit ist vorgesehen, dass die Teststreifeneinheit ein in Saugrichtung ober- 
halb der abgegrenzten Bereiche angeordnetes Wastepad aufweist, das zur Ab- 
sorption ggf. uberschussiger Fltissigkeit dient. Dieses Wastepad kann z.B. aus 
gepresstem Zellstoff bestehen. 

Voruntersuchungen der Anmelderin haben ergeben, dass die Herstellung von 
Teststreifeneinheiten, bei denen die saugfahigen Zuschnitte der einzelnen Test- 
streifen einstuckig miteinander zusammenhangend ausgebildet sind, mit Schwie- 
rigkeiten verbunden sind. Dies liegt insbesondere daran, dass das fur die Zu- 
schnitte verwendete saugfahige Material haufig sehr zah ist und sich mit her- 
kommlichen Stanzverfahren kaum in die gewunschte kammartige Form bringen 
laBt. Dies gilt insbesondere dann, wenn es sich bei dem saugfahigen Material um 
Nitrozellulose handelt. 
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Ein weiterer Aspekt der Erflndung betrifft daher ein Stanzverfahren zur Herstel- 
lung einer Teststreifeneinheit, bei der die saugfahigen Zuschnitte der einzelnen 
Teststreifen einstuckig miteinander zusammenhangend ausgebildet sind. 

Dabei wird ein Rohling fur erne Teststreifeneinheit, der mindestens aus dem 
Material fllr den saugfahigen Zuschnitt besteht, auf eine Stanzplatte aufgelegt 
und mindestens der saugfahige Zuschnitt der Teststreifeneinheit ausgestanzt. Der 
Rohling besteht dabei wie erwahnt aus mindestens einer Lage aus saugfahigem 
Material. Es ist aber auch moglich, einen mehrlagigen Rohling einzusetzen, bei 
dem z.B. eine Lage aus saugfahigem Material auf ein steifes Tragermaterial auf- 
gebracht ist. 

Bei dem erfindungsgemaBen Stanzverfahren wird eine Stanzplatte eingesetzt, die 
ein den Zuschnitten der Teststreifeneinheit entsprechendes negatives Profil auf- 
weist, wobei die Klingen des verwendeten Stanzwerkzeugs ein fallendes Profil 
aufweisen, das beim Stanzvorgang sukzessive in die Aussparungen des negativen 
Profils der Stanzplatte eingreift. 

Folglich werden die aus dem Rohling zu entfernenden Bereiche nicht im eigentli- 
chen Sinne herausgestanzt, sondern wahrend des Stanzens herausgeschnitten. Das 
Verfahren ermoglicht es erstmals, Teststreifeneinheiten, bei denen die saugfahi- 
gen Zuschnitte der einzelnen Teststreifen einstuckig miteinander zusammenhan- 
gend ausgebildet sind 9 in grofier Stiickzahl wirtschaftlich herzustellen. 

Die aus einzelnen, nicht miteinander zusammenhangenden Teststreifen bestehen- 
den Teststreifeneinheiten konnen mit obigem Stanzverfahren nicht hergestellt 
werden. Hier ist ein Verfahren zur Herstellung einer Teststreifeneinheit vorgese- 
hen 5 bei dem die Teststreifeneinheit aus einer Mehrzahl von einzelnen Teststrei- 
fen, die mittels einer quer zu den Teststreifen verlaufenden Verbindungseinrich- 
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tung miteinander verbunden werden, hergestellt wird. Dieses Verfahren hat ge- 
gentiber dem vorgenannten den Vorteil, dass der Ausschufl an Teststreifenmateri- 
al reduziert werden kann. Die einzelnen Teststreifen konnen dabei auf herkomm- 
liche Weise mit einer Schneidmaschine ausgeschnitten und dann wie beschrieben 
zu einer Teststreifeneinheit zusammengefugt werden. Die Teststreifen konnen in 
die Verbindungseinrichtung eingeklebt oder eingeheftet oder von dieser durch 
Klemmung gehalten sein. Es ist auch jede andere Befestigungsmoglichkeit denk- 
bar. Dabei kann die Verbindungseinrichtung auch gleichzeitig als Randverstar- 
kung im bereits beschriebenen Sinne fimgieren, also so ausgestaltet sein, dass sie 
z.B. die Handhabung der Teststreifeneinheiten erleichtert, die bereits beschriebe- 
nen Positionsmarker und/oder individualisierenden Markierungen tragt oder ein 
Einrasten in die Aussparungen der Positioniereinrichtung ermoglicht 

In den Zeichnungen ist die Erfindung beispielsweise und schematisch dargestellt. 
Es zeigen: 



Figur 1 eine Teststreifeneinheit bestehend aus mehreren Teststreifen, 
Figur 2 eine Positioniereinrichtung mit Aufnahmen fur Teststreifeneinhei- 
ten, 

Figur 3 eine weitere Teststreifeneinheit, 

Figur 4 Ein Stanzwerkzeug zur Herstellung einer erfindungsgemaBen Test- 
streifeneinheit, 

Figur 5 Eine Teststreifeneinheit mit einer Randverstarkung, sowie 
Figur 6 Eine Teststreifeneinheit mit einer Verbindungseinrichtung. 



Figur 1 zeigt eine Teststreifeneinheit 11, bestehend aus mehreren Teststreifen 12, 
die jeweils einen abgegrenzten Bereich 13 aufweisen, in dem nach Kontakt mit 
einer zu untersuchenden Probe ein optisch detektierbares Signal generiert werden 
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kann, sowie zwei individualisierenden Markierungen 14 und 15 und Positions- 
markern 16. 

Die Teststreifeneinheit 1 1 weist im vorliegenden Fall acht Teststreifen 12 auf, 
deren Breite und Abstande voneinander den Durchmessern und Abstanden einer 
handelsiiblichen Mikrotiterplatte mit 96 ProbengefaBen entsprechen. Die unteren 
Abschnitte der Teststreifen 12 sind daher gleichzeitig in einander benachbarte 
ProbengefaBe einer GefaBreihe der Mikrotiterplatte einsetzbar. Insgesamt konnen 
zwOlf Teststreifeneinheiten gleichzeitig in die verschiedene Gefafireihen der Mi- 
krotiterplatte eingesetzt werden. 

Der schwarze Pfeil gibt die Richtung an, in der Flussigkeit in die Teststreifen 
gesaugt wird, wenn diese mit ihren unteren Abscnnitten in die ProbengefaBe ei- 
ner Mikrotiterplatte eingesetzt sind. Die individualisierenden Markierungen 14 
und 15 sind in Form von Balkencodes ausgepragt und enthalten Herstellerinfor- 
mationen und/oder anwenderseitige Informationen. Die Positionsmarker 16 er- 
moglichen es, daB die Bildanalyseeinrichtung die Teststreifeneinheit 11, die Test- 
streifen 12 und/oder die abgegrenzten Bereiche 13 lokalisieren und so reprodu- 
zierbar erkennen kann. 

Figur 2 zeigt eine Positioniereinrichtung 21 mit Aufnahmen 22 fur die Teststrei- 
feneinheiten 11, mit Positionsmarkern 23, einer Grauwertskala 24 und einer 
Farbskala 25. Die Positioniereinrichtung 22 ist in Form einer von der Bilderzeu- 
gungseinrichtung bildlich erfaBbaren Flache ausgebildet. Die Positionsmarker 23 
werden von der Bilderzeugungseinrichtung bildlich erfaBt, so daB die Bildanaly- 
seeinrichung die Teststreifeneinheit 12 mit Hilfe der Positionsmarker 23 lokali- 
sieren und so reproduzierbar erkennen kann. Die Grauwertskala 24 und/oder die 
Farbskala 25 wird ebenfalls von der Bilderzeugungseinrichtung bildlich erfaBt 
und von der Bildauswertungseimichtung zur Kalibrierung verwendet. Je nach 
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Verwendungszweck kann vorgesehen sein, dafi die Positioniereinrichtung 21 nur 
die Grauwertskala 24 oder die Farbskala 25 aufweist 

Die Positioniereinrichtung 21 weist im vorliegenden Falle zwolf Aufnahmen 22 
fur Teststreifeneinheiten 1 1 auf und kann daher soviele Teststreifeneinheiten 1 1 
aufnehmen, wie in die verschiedenen GefaBreihen einer handelsublichen Mikro- 
titerplatte mit 96 ProbengefaBen einsetzbar sind. 

Figur 3 zeigt eine Teststreifeneinheit 31, die aus mehreren in einer defmierten 
flachigen Anordnung zueinander angeordneten Teststreifen 32 besteht, die je- 
weils mindestens einen abgegrenzten Bereich 33 aufweisen. In letzterem kann 
nach Kontakt mit einer zu untersuchenden Probe ein optisch detektierbares Signal 
generiert werden. Die Teststreifen 32 bestehen aus einem saugfahigen Material 
35, das auf ein steifes Tragermaterial 34 aufgebracht ist. Bei dem steifen Trager- 
material kann es sich z.B. um einen Kunststoff handeln, wahrend es sich bei dem 
saugfahigen Material z.B. um Nitrozellulose handeln kann. 

Die Teststreifeneinheit weist acht Teststreifen auf, deren Durchmesser und Ab- 
stande voneinander so gewahlt sind, daB die unteren Abschnitte der einzelnen 
Teststreifen gleichzeitig in einander benachbarte ProbengefaBe einer GefaBreihe 
einer Mikrotiterplatte einsetzbar sind. 

Uberdies weist die Teststreifeneinheit 31 ein Wastepad auf, das zur Absorption 
gegebenenfalls uberschtissiger Fltlssigkeit dient. Das Wastepad kann z.B. aus 
gepreBtem Zellstoff bestehen. 

Figur 4 zeigt ein Stanzwerkzeug zur Herstellung einer Teststreifeneinheit, bei der 
die saugfahigen Zuschnitte der einzelnen Teststreifen einstuckig miteinander zu- 
sammenhangend ausgebildet sind. Das Stanzwerkzeug besteht aus einer Stanz- 
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platte 41 sowie einem Stanzwerkzeug 42 5 deren Klingen 43 ein fallendes Profil 
aufweisen. Die Stanzplatte 41 weist ein der Form der herzustellenden Teststrei- 
feneinheit entsprechendes negatives Profil auf. Vor dem Stanzprozess wird ein 
Teststreifenrohling auf die Stanzplatte 41 aufgelegt. Wahrend des Stanzens grei- 
fen dann die fallenden Profile 43 des Stanzwerkzeugs 42 sukzessive in die Aus- 
sparungen 44 des negativen Profils der Stanzplatte 41 ein und schneiden so die 
aus dem Rohling herauszutrennenden Bereich heraus. 

Figur 5 zeigt eine Teststreifeneinheit 51, bei der die saugfahigen Bereiche der 
einzelnen Teststreifen 52 einsttickig miteinander zusammenhangend ausgebildet 
sind. Die Teststreifeneinheit weist weiterhin eine quer zu den Teststreifen 52 
verlaufende, in Saugrichtung oberhalb der abgegrenzten Bereiche 53 angeordnete 
Randverstarkung 54 auf. Im hinteren Teil der Randverstarkung 54 ist eine Nut 55 
vorgesehen, in die bei Anordnung in den Aufhahmen der Positioniereinrichtung 
eine dort angeordnete elastische Lippe eingreifen kann, so daB die Teststreifen- 
einheit 5 1 in die Aufnahme einrastet Insbesondere wenn die Nut dreiseitig aus- 
gebildet ist, kann man so eine besonders sichere Positionierung der Teststreifen- 
einheit gewahrleisten. 

Figur 6 zeigt eine Teststreifeneinheit 61, die aus einzelnen, nicht miteinander zu- 
sammenhangenden Teststreifen 62 besteht, wobei die Teststreifen 62 mittels ei- 
ner quer verlaufenden, in Saugrichtung oberhalb der abgegrenzten Bereiche 63 
angeordneten Verbindungseinrichtung 64 miteinander verbunden sind. Dabei 
konnen die Teststreifen 62 in die Verbindungseinrichtung 64 eingeklebt oder ein- 
geheftet oder von dieser durch Klemmung gehalten sein. Die Verbindungsein- 
richtung 64 kann dabei auch gleichzeitig als Randverstarkung im bereits be- 
schriebenen Sinne fungieren; insbesondere kann sie auch eine Nut aufweisen, die 
ein Einrasten in die Aufnahmen der Positioniereinrichtung ermoglicht. 
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Vorrichtung und Verfahren zur optischen Auswertung von Teststreifen 



Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zur optischen Auswertung von Teststreifen (12), die jeweils 
mindestens einen abgegrenzten Bereich (13) aufweisen, in dem nach 
Kontakt mit einer zu untersuchenden Probe ein optisch detektierbares Si- 
gnal generiert werden kann, mit 

a) einer Positioniereinrichtung (21), die mindestens eine Aufnahme auf- 
weist fur: 

aa) einen Teststreifen und/oder 

ab) eine aus mehreren in einer defmierten flachigen Anordnung ver- 
bundenen Teststreifen (12) bestehende Teststreifeneinheit (11) 

b) und einer Bilderzeugungseinrichtung, die mindestens einen der abge- 
grenzten Bereiche (13) eines in einer Aufnahme der Positioniereinrichtung 
angeordneten Teststreifens oder einer Teststreifeneinheit bildlich erfaBt 
und das Erfassungsergebnis an eine Bildanalyseeinrichtung ubergibt, 

c) wobei die Bildanalyseeinrichtung die optisch detektierbaren Signale fur 
jeden Teststreifen qualitativ und/oder quantitativ auswertet 

2. Vorrichtung gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Posi- 
tioniereinrichtung (21) getrennt von der Bilderzeugungseinrichtung hand- 
habbar und an der Bilderzeugungseinrichtung anordenbar ausgebildet ist. 
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3. Vorrichtung gemaB Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, so gestaltet 
sind, dass die Positioniereinrichtung (21) und die Bilderzeugungseinrich- 
tung so ausgebildet sind, dass die Positioniereinrichtung reproduzierbar in 
definierter Anordnung an der Bilderzeugungseinrichtung anordenbar ist. 

4. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass es sich bei der Bilderzeugungseinrichtung um einen Scan- 
ner handelt. 

5. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Bildanalyseeinrichtung aus einem Rechner mit einer 
Bildverarbeitungssoftware besteht. 

6. ' Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 

zeichnet, dass die Positioniereinrichtung (21) aus einem Rahmen besteht, 
und die Aufnahmen (22) fur die Teststreifeneinheiten (11) oder die Test- 
streifen aus Aussparungen in dem Rahmen (21) bestehen. 

7. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Aufnahmen (22) zur rastenden Aufnahme der Teststrei- 
feneinheiten (11) oder Teststreifen ausgebildet sind. 

8. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Positioniereinrichtung (21) mindestens zwei optisch 
detektierbare Positionsmarker (23) aufweist 

9. Vorrichtung gemaB Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Bild- 
erzeugungseinrichtung die Positionsmarker (23) bildlich erfaBt und das Er- 
fassungsergebnis an die Bildanalyseeinrichtung ubergibt, die die Teststrei- 
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feneinheiten (11), die Teststreifen (12) und/oder die abgegrenzten Berei- 
che (13) mit Hilfe der Positionsmarker (23) lokalisieren und so reprodu- 
zierbar erkennen kann. 

10. Vorrichtung gemafi einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Teststreifeneinheiten (11) und/oder die Teststreifen op- 
tisch detektierbare, individualisierende Markierungen (14, 15) aufweisen. 

11. Vorrichtung gemaB Anspmch 10, dadurch gekennzeichnet, dass es sich 
bei den individualisierenden Markierungen (14, 15) urn Strich- und/oder 
Balkencodes handelt. 

12. Vorrichtung gemafi Anspruch 10 oder 11, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Bilderzeugungseinrichtung die individualisierenden Markierungen (14, 
15) bildlich erfafit und das Erfassungsergebnis an die Bildanalyseeinrich- 
tung ubergibt, die die einzelnen Teststreifeneinheiten (11) und/oder die 
Teststreifen (12) anhand der individualisierenden Markierungen (14, 15) 
identifiziert, und die in den Markierungen codifizierten Daten gegebenen- 
falls fur die Auswertung verwendet. 

13. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Teststreifeneinheiten (11) und/oder die Teststreifen 
mindestens zwei optisch detektierbare Positionsmarker (16) aufweisen. 

14. Vorrichtung gemaB Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass die Bil- 
derzeugungseinrichtung die Positionsmarker (16) auf den Teststreifenein- 
heiten (11) und/oder den Teststreifen bildlich erfaBt und das Erfassungser- 
gebnis an die Bildanalyseeinrichtung ubergibt, die die Teststreifeneinhei- 
ten (1 1), die Teststreifen (12) und/oder die abgegrenzten Bereiche (13) mit 
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Hilfe der Positionsmarker (16) lokalisieren und so reproduzierbar erken- 
nen kann 

15. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Positioniereinrichtung (21) eine optisch detektierbare 
Grauwertskala (24) und/oder eine Farbskala (25) aufweist. 

16. Vorrichtung gemaB Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die Bil- 
derzeugungseinrichtung die Grauwertskala (24) und/oder die Farbskala 
bildlich (25) erfaflt und das Erfassungsergebnis an die Bildanalyseein- 
richtung tlbergibt, die dieses zur Kalibrierung fur die Auswertung der op- 
tisch detektierbaren Signale auf jedem Teststreifen (12) verwendet. 

17. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Teststreifeneinheit (11) so gestaltet ist, dass die einzel- 
nen Teststreifen (12) parallel zueinander angeordnet und dabei so vonein- 
ander beabstandet sind, dass ihre unteren Abschnitte gleichzeitig in einan- 
der benachbarte ProbengefaBe einer GefaBreihe eines ProbengefaBverbun- 
des einsetzbar sind. 

18. Vorrichtung gemaB Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Teststreifeneinheit (11) so gestaltet ist 5 dass mehrere Teststreifeneinheiten 
mit ihren unteren Abschnitten gleichzeitig in verschiedene GefaBreihen ei- 
nes ProbengefaBverbundes einsetzbar sind. 

19. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche ? dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Bildanalyseeinrichtung eine Plausibilitatskontrolle 
durchfuhrt, mittels derer gepruft wird, ob 
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in alien Aufnahmen (22) der Positioniereinrichtung (21) eine Teststreifen- 
einheit (11) oder ein Teststreifen angeordnet ist, und/oder 
ob die einzelnen Teststreifeneinheiten (11) oder Teststreifen in einer ge- 
wunschten Reihenfolge in den Aufnahmen der Positioniereinrichtung (21) 
angeordnet sind 5 und/oder 

ob die Teststreifeneinheiten (11) oder Teststreifen aus derselben Herstel- 
lungscharge stammen, und/oder 

ob das Mindesthaltbarkeits datum der Teststreifeneinheiten (11) oder der 
Teststreifen bereits erreicht ist. 

20. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Bildanalyseeinrichtung anhand des von der Bilderzeu- 
gungseinrichtung ubergebenen Erfassungsergebnisses die Positionen der 
Teststreifeneinheiten, der Teststreifen und/oder der abgegrenzten Bereiche 
ermittelt, 

die einzelnen Teststreifeneinheiten, Teststreifen und/oder die abgegrenzten 
Bereiche identifiziert, und 

die optisch detektierbaren Signale fur jeden Teststreifen qualitativ 
und/oder quantitativ auswertet. 

21. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Bildanalyseeinrichtung die Teststreifeneinheiten (12), 
die Teststreifen und/oder die abgegrenzten Bereiche (13) mit Hilfe von auf 
der Positioniereinrichtung (21), den Teststreifeneinheiten (11) und/oder 
den Teststreifen angeordneten, von der Bilderzeugungseinrichtung bildlich 
erfaBten Positionsmarkern (16, 23) lokalisiert und so reproduzierbar er- 
kennt. 
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22. Vorrichtung gemaB Anspruch 20 oder 21 , dadurch gekennzeichnet, dass 
die Bildanalyseeinrichtung die einzelnen Teststreifeneinheiten (11) 
und/oder die einzelnen Teststreifen anhand von individualisierenden, von 
der Bilderzeugungseinrichtung bildlich erfaBten Markierungen (14, 15), 
die auf den Teststreifeneinheiten (11) und/oder den Teststreifen angeord- 
net sind, identifiziert, und die in den Markierungen (14, 15) codifizierten 
Daten gegebenenfalls fur die Auswertung verwendet. 

23. Vorrichtung gemaB einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Bildanalyseeinrichtung eine Plausibilitatskontrolle 
durchfuhrt, mittels derer gepriift wird, ob 

in alien Aufnahmen (22) der Positioniereinrichtung (21) eine Teststreifen- 
einheit (11) oder ein Teststreifen angeordnet ist, und/oder 
ob die einzelnen Teststreifeneinheiten (11) oder Teststreifen in einer ge- 
wunschten Reihenfolge in den Aufnahmen (22) der Positioniereinrichtung 
(21) angeordnet sind, und/oder 

ob die Teststreifeneinheiten (11) oder die Teststreifen aus derselben Her- 
stellungscharge stammen, und /oder 

ob das Mindesthaltbarkeitsdatum der Teststreifeneinheiten (11) oder der 
Teststreifen bereits erreicht ist. 

24. Positioniereinrichtung fur eine Vorrichtung gemaB einem der vorherigen 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass diese eine von einer Bilder- 
zeugungseinrichtung bildlich erfassbare Flache ausbildet und Aufnahmen 
fur mindestens eine Teststreifeneinheit oder mindestens einen Teststreifen 
aufweist. 

25. Positioniereinrichtung gemaB Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Positioniereinrichtung aus einem Rahmen (21) besteht, und die 
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Aufnahmen fur die Teststreifeneinheiten (11) oder die Teststreifen aus 
Aussparungen in dem Rahmen (21) bestehen. 

26. Positioniereinrichtung gemafi Anspruch 24 oder 25 5 dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Aufnahmen (22) zur rastenden Aufnahme der Teststrei- 
feneinheiten (11) oder Teststreifen ausgebildet sind. 

27. Positioniereinrichtung einem der Anspriiche 24 - 26, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Positioniereinrichtung (21) mindestens zwei optisch 
detektierbare Positionsmarker (23) aufweist. 

28. Positioniereinrichtung gemaB einem der Anspriiche 24 - 27 5 dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Positioniereinrichtung (21) eine Grauwertskala 
(24) und/oder eine Farbskala (25) aufweist. 

29. Verfahren zur optischen Auswertung von Teststreifen, die mindestens ei- 
nen abgegrenzten Bereich (13) aufweisen, in dem nach Kontakt mit einer 
zu untersuchenden Probe ein optisch detektierbares Signal generiert wer- 
den kann, wobei mindestens ein Teststreifen oder mindestens eine aus 
mehreren in einer definierten flachigen Anordnung verbundenen Teststrei- 
fen (12) bestehende Teststreifeneinheit (11) in einer Aufnahme (22) einer 
auf einer Bilderzeugungseinrichtung anordenbaren Positioniereinrichtung 
(21) dergestalt angeordnet wird, dass die Bilderzeugungseinrichtung in der 
Lage is V mindestens einer der abgegrenzten Bereiche (13) eines in einer 
Aufnahme der Positioniereinrichtung angeordneten Teststreifens oder ei- 
ner Teststreifeneinheit bildlich zu erfassen, und das Erfassungsergebnis an 
eine Bildanalyseeinrichtung tibergeben wird, die die Positionen der einzel- 
nen Teststreifeneinheiten (11), Teststreifen (12) und/oder der abgegrenzten 
Bereiche (13) ermittelt und diese identifiziert 5 und das optisch detektierba- 
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re Signal ftlr jeden Teststreifen (12) qualitativ und/oder quantitativ aus- 
wertet. 



30. Verfahren gemafi Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, dass mit Hilfe 
der Bilderzeugungseinrichtung auf der Positioniereinrichtung (21), den 
Teststreifeneinheiten (11) und/oder den Teststreifen angeordnete Positi- 
onsmarker (16, 23) bildlich erfaflt werden und das Erfassungsergebnis an 
die Bildanalyseeinrichtung ubergeben wird, die die Teststreifeneinheiten 
(11), die Teststreifen und/oder die abgegrenzten Bereiche (13) mit Hilfe 
der Positionsmarker (16, 23) lokalisieren und diese so reproduzierbar er- 
kennen kann. 



31. Verfahren gemafi Anspruch 29 oder 30, dadurch gekeunzeichnet, dass 
die Bilderzeugungseinrichtung auf den Teststreifeneinheiten (11) und/oder 
den Teststreifen angeordnete individualisierende Markierungen (14, 15) 
bildlich erfafit und das Erfassungsergebnis an die Bildanalyseeinrichtung 
ubergibt, die die einzelnen Teststreifeneinheiten (11) oder die Teststreifen 
(12) anhand der individualisierenden Markierungen (14, 15) identifiziert, 
und die in den Markierungen codifizierten Daten gegebenenfalls fur die 
Auswertung verwendet 



32. Verfahren gemafi einem der Anspruche 30 - 32, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Bilderzeugungseinrichtung eine auf der Positioniereinrichtung 
(21) angeordnete Grauwertskala (24) und/oder Farbskala (25) bildlich er- 
faflt und das Erfassungsergebnis an die Bildanalyseeinrichtung ubergibt, 
die diese als Kalibrierungsskala fur die Auswertung der optisch detektier- 
baren Signale auf jedem Teststreifen (12) verwendet. 
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33. Teststreifeneinheit (31) zur Verwendung mit einer Vorrichtung gemaB ei- 
nem der Ansprtiche 1-23, mit einer Positioniereinrichtung gemaB einem 
der Ansprilche 24-28, sowie in einem Verfahren gemaB der Ansprtiche 29- 
32 bestehend aus mehreren in einer definierten flachigen Anordnung zu- 
einander angeordneten, zu einer Teststreifeneinheit (31) verbundenen 
Teststreifen (32), dadurch gekennzeichnet, dass die Teststreifen (32) ei- 
nen saugfahigen Zuschnitt (35) aufweisen, in dem jeweils mindestens ein 
abgegrenzter Bereich (33) vorgesehen ist, in dem nach Kontakt mit einer 
zu untersuchenden Probe ein optisch de-tektierbares Signal generiert wer- 
den kann. 

34. Teststreifeneinheit gemaB Anspruch 33, dadurch gekennzeichnet, dass 
die saugfahigen Zuschnitte (35) der einzelnen Teststreifen (32) einstiickig 
miteinander zusammenhangend ausgebildet sind. 

35. Teststreifeneinheit gemaB Anspruch 33 oder 34, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Teststreifeneinheit (51) eine quer zu den Teststreifen (52) 
verlaufende, in Saugrichtung oberhalb der abgegrenzten Bereiche (53) an- 
geordnete Randverstarkung (54) aufweist. 

36. Teststreifeneinheit gemaB Anspruch 33 oder 35, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Teststreifeneinheit (61) aus einzelnen nicht miteinander zu- 
sammenhangenden Teststreifen (62) besteht, die mittels einer quer zu den 
Teststreifen verlaufenden, in Saugrichtung oberhalb der abgegrenzten Be- 
reiche (63) angeordneten Verbindungseinrichtung (64) miteinander ver- 
bunden sind. 



WO 2005/083434 



PCT/EP2005/001691 



34 

37. Teststreifeneinheit gemaB einem der Anspruche 33 - 36, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der saugfahige Zuschnitt (35) der Teststreifen auf ein steifes 
Tragermaterial (34) aufgebracht ist. 

38. Teststreifeneinheit gemaB einem der Anspruche 33 - 37, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Teststreifeneinheit (31) so gestaltet ist, dass die 
einzelnen Teststreifen (32) parallel zueinander angeordnet und dabei so 
voneinander beabstandet sind, dass ihre unteren Abschnitte gleichzeitig in 
einander benachbarte ProbengefaBe einer GefaBreihe eines Probenge- 
faBverbundes einsetzbar sind. 

39. Teststreifeneinheit gemaB einem der Anspruche 33 - 38, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Teststreifeneinheit (31) so gestaltet ist, dass meh- 
rere Teststreifeneinheiten gleichzeitig in verschiedene GefaBreihen eines 
ProbengefaBverbundes einsetzbar sind. 

40. Teststreifeneinheit gemaB einem der Anspruche 33 - 39, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Teststreifeneinheit (31) ein in Saugrichtung ober- 
halb der abgegrenzten Bereiche (33) angeordnetes Wastepad (36) aufweist, 
das zur Absorption ggf. uberschussiger Flussigkeit dient. 

4 1 . Stanzverfahren zur Herstellung einer Teststreifeneinheit, bei dem ein 
Rohling fur eine Teststreifeneinheit (31), der mindestens aus dem Material 
fur den saugfahigen Zuschnitt besteht, auf eine Stanzplatte (41) aufgelegt 
und mindestens der saugfahige Zuschnitt der Teststreifeneinheit mit einem 
Stanzwerkzeug (42) ausgestanzt wird, dadurch gekennzeichnet, dass 

die Stanzplatte (41) ein dem Zuschnitt der Teststreifeneinheit (31) entspre- 
chendes negatives Profil aufweist 



WO 2005/083434 PCT/EP2005/001691 

35 

und dass die Klingen des verwendeten Stanzwerkzeugs (42) ein fallendes 
Profil (43) aufweisen, das beim Stanzvorgang sukzessive in die Ausspa- 
rungen (44) des negativen Profils der Stanzplatte (41) eingreift. 
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Fig. 4 
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Fig. 6 



